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(§4) Materiau composite pour implant osseux et procede de mise en oeuvre com me revetement 



(S7) Materiau composite (10) pour implant osseux, caracte- 
rise par le fait qu'il comporte au moins une couche de treil- 
iis metailique souple sur lequel est surmoule, congele puis 
lyophilise un melange comprenant au moins du collagene 
et au moins un phosphate de calcium. Application notam- 
ment comme insert dans une cavite (2) d'un implant (1), ou 
comme revetement d'un tel implant. 
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Materiau composite pour implant osseux et procede de mise en oeuvre 
comme revetement 

La presente invention concerne un mater iau composite pour 
implant osseux, et notamment pour implant osteo-articulaire fixe sans 
ciment ; elle concerne egalement un procede de mise en oeuvre de ce 
materiau comme revetement. 

On sait en effet que la fixation des implants osteo-articulaires 
avec un ciment de type polymethacrylate de methyle pose un certain 
nomfare de problemes : 

- Polymerisation exothermique qui amene une necrose tissulaire plus ou 
mo ins importante . 

- Relargage du monomere dans le systeme cardio-vasculaire generant des 
chutes tensionnelles . 

- Relargage de particules de ciment amenant des reactions tissulaires. 

- Resistance a la fatigue assez faible engendrant des ruptures de 
l'etui de ciment avec un risque de descellement . 

- Difficultes d'exerese de ce ciment lors d'une reintervention. 

L 1 ensemble de ces problemes a amene les chirurgiens et les 
chercheurs a mettre au point des solutions de fixation par repousse 
osseuse sur 1 1 implant. Ces solutions impliquent un parfait blocage 
mecanique de 1 ' implant pendant les premieres semaines 
post-operatoires. Pour aboutir a ce resultat on a deja propose de 
mettre en oeuvre : 

- Des implants avec de simples corrugations de formes variables, 
longitudinales, circulaires, dans lesquelles I'os est cense repousser. 

- Des implants dont la surface externe presente des macroporosites , 
obtenues par une techno logie de microfusion. 

- Des implants sur lesquels ont ete effectues des traitements de 
surface, par exemple un sablage , pour obtenir une rugosite de surface 
elevee et permettre, de ce fait, un "accrochage" osseux. 

- Des implants sur lesquels on a projete par torche a plasma des 
billes ou des particules de titane, de cobalt-chrome, qui creent soit 
une structure poreuse, soit une rugosite de surface, selon l'epaisseur 
deposee . 

- Des implants que 1 1 on a revetus par torche a plasma de phosphates de 
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calcium, tels que 1 1 hydr oxy apatite . 

- Des implants sur lesquels on a fixe des textures metalliques par 
traitement mecano-thermiques . 

Toutes ces solutions posent des problemes importants quant a la 
5 tenue a long terme de 1' alii age metallique de 1 ! implant, car les 

macroporosites et les microporosites sont des points de fragilisation 
qui peuvent amener des amorces de rupture par fatigue-corrosion. 

D ! autre part, les revetements de phosphates de calcium par 
torche a plasma n'ont qu'une adherence purement mecanique et peuvent 
10 faire l'objet d'ecaillages entrainant un relargage de particules et 

ses multiples consequences au niveau des composants de frottement, des 
reactions tissulaires, des ossifications periprothetiques . . . 

De plus les surfaces des implants sont traitees suivant une 
epaisseur relativement faible et ne permettent pas une vascularisation 
15 tout azimut : la repousse osseuse ne pourra done pas se faire dans les 
anfractuo sites et sera insuf f isante. II ne se produit qu'une simple 
apposition d'os qui ne cree pas une interface dont le module v 
d' elasticity soit adapte a la fois a celui des tissus osseux et de 
l 1 implant : il en resulte des difficultes de tenue a long terme 'du 
20 scellement de la prothese. 

La presente invention a pour but d'eviter ces inconvenients . 
La presente invention a pour objet un materiau composite pour 
implant osseux, caracterise par le fait qu'il comporte au moins une 
couche de treillis metallique souple sur lequel est surmoule, congele 
25 puis lyophilise un melange comprenant au moins du collagene et au 
moins un phosphate de calcium. 

Le collagene peut etre d f origine animale ou humaine ; il est 
resorbe en quelques semaines. 

On utilisera de preference des phosphates de calcium frittes ou 
30 non, a base de phosphate tricalcique resorbable, materiau 

particulierement osteogenique , car ses ions calcium et phosphate 
viennent completer l'apport naturel. 

La composition chimique des phosphates peut etre choisie en 
fonction de la vitesse de resorption souhaitee. 
35 On peut mettre en oeuvre egalement un melange de phosphate 
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tricalcique resorbable et d 1 hydroxy apatite non resorbable, cette 
derniere contribuant, avec le treillis, a servir de support au tissu 
osseux en formation. 

II peut etre avantageux d'ajouter au melange des principes 
5 act if s tels qu 'antibiotique , antimitotique , facteur de croissance ; 
ces produits sont directement relargues dans la zone de 1' infection ou 
de la tumeur au fur et a mesure de la resorption du collagene et du 
phosphate de calcium. 

Le materiau selon 1' invention presente de preference une 
10 structure en sandwich avec plusieurs couches de treillis disposees 
parallel erne nt les unes aux autres. Chaque couche est formee de metal 
deploye ou tisse, choisi parmi le titane, le tantale, le niobium. 

Les differents treillis peuvent etre croises, par exemple a 45° 
ou a 90° . 

15 Le materiau selon 1 ' invention peut etre destine a etre utilise 

comme insert maintenu dans un implant sans ciment. Cet implant, 
preferentiellement a surface lisse et sans porosite, ne presente plus 
les risques de fragilisation metallique et de corrosion, comme les 
implants de I 1 art anterieur. 

20 Ainsi, on realise dans l'epaisseur de l 1 implant une cavite ou est loge 
l 1 insert en materiau selon l 1 invention- II peut y etre maintenu par 
tout moyen, par exemple un systeme de treillis, lui-meme fixe a l'aide 
d'anneaux en meme metal que le treillis. L r ensemble peut etre surmoule 
par un compose de collagene et de phosphate de calcium pouvant avoir 

2 5 ou non les additifs cites plus haut. Ce surmoulage joue un role de 

protection du treillis, par exemple lors de 1 1 enfoncement a force d'un 
implant femoral de hariche dans la zone metaphyso-diaphysaire. 

Le collagene et la couche de treillis externe, mater iaux 
parfaitement compatibles, jouent non seulement un role de protection, 
30 mais egalement permettent un meilleur blocage de l 1 implant, compte 

tenu des deformations importantes qu'ils peuvent subir. D 1 autre part, 
le collagene tres hydrophile, presente un gonflement et assure une 
meilleure adaptation et un meilleur serrage contre les parois 
osseuses. 

3 5 Apres la resorption du collagene qui s'effectue en quelques 
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semaines, le materiau selon 1' invention se reduit a un ensemble forme 
par les treillis, les phosphates de calcium non resorbes et 
eventuellement les principes actifs. Cette texture tres poreuse permet 
une vascularisation tout azimut, interne et externe par rapport a 
5 l r implant, d'ou une repousse plus rapide et plus importante de l'os. 
Cette texture cree une interface entre l'os et 1' implant metallique, 
veritable materiau composite d'epaisseur de l'ordre de 2 mm, forme 
d'une phase inerte, les materiaux prothetiques , et d f une phase 
vivante, l'os. Le module d' elasticity de ce composite est relativement 

10 proche de celui du tissu osseux et permet d'eviter les problemes 
rencontres avec des protheses actuelles, ou la repousse osseuse se 
limite a une simple apposition d'os de faible epaisseur sur une 
texture poreuse rigide. 

La presente invention a egalement pour objet un procede de mise 

15 en oeuvre du materiau precedemment defini, comme revetement d 1 un 

implant prothetique. On fixe alors au moins une couche de treillis sur 
1 ' implant ; on surmoule ledit melange et I'on effectue ensuite.vLa 
congelation et la lyophilisation. :/: 

D'autres caracteristiques et avantages de la presente invention 

20 apparaitront au cours de la description suivante de modes de 

realisation, qui sera faite a l'aide du dessin annexe, donne. a titre 
illustratif mais nullement limitatif. 

- La figure 1 est une vue schematique eclatee d'un implant femoral de 
hanche sans ciment, muni d'un materiau composite selon 1' invention. 

25 - La figure 2, est une vue schematique en perspective semi-arrachee du 
materiau composite selon 1' invention associe a 1' implant de la 
figure 1. 

— La figure 3 est une vue schematique en perspectice semi-arrachee de 
1 1 implant de la figure 1 . 

30 - La figure 4 est une vue schematique en perspective semi-arrachee ou 
le materiau selon l 1 invention est mis en oeuvre comme revetement. 

On voit dans la figure 1 une tige femorale 1 destinee a etre 
implantee sans ciment dans un femur. Elle presente deux logements 2 et 
2" a sa partie superieure destines a contenir respectivement deux 

3 5 inserts 10 et 10' en materiau selon 1' invention. Ces inserts sont 
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maintenus en place grace a un treillis 4 en titane non allie, bloque 
entre deux epaulements 3 et 8 et une rainure longitudinale 7 par deux 
anneaux en titane non allie 5 et 6. La figure 3 montre la tige 1 
equipee de son insert 10 visible plus en detail dans la figure 2. 

5 On y voit trois treillis souples en titane 11, 12, 13 disposes 

parallelement l'un a 1* autre et croises a 90 degres . Le fil de chaque 
treillis a un diametre de 0,1 a 0,2 mm et les losanges du treillis ont 
des diagonales d' environ 4mm et 2mm. 

Ces treillis sont noyes dans un melange 20 congele et lyophilise 

10 comprenant du collagene d'origine animale ou humaine, du phosphate 

tricalcique fl, et eventuellement de 1 1 hydroxyapatite et des principes 
actifs. 

A titre d'exemple, le mater iau comporte en poids 80 % de 
phosphate tricalcique, 12 % de titane et 8 % de collagene. 
-j 5 L ! ensemble est souple, peut se comprimer au moment de la mise en 

place de la tige femorale, ce qui facilite 1 ' introduction et evite les 
risques d* eclatement du femur . 

Le collagene se resorbe en quelques semaines, le phosphate 
tricalcique 6 en deux a trois mois avec relargage in situ des ions 
20 calcium et des ions phosphate. L ' hydroxyapatite eventuellement ajoutee 
au melange, ne se resorbe pas ; avec les treillis elle constitue un 
support autour duquel 1 ' os repousse et s'ancre. 

Un procede de congelation et de lyophilisation d f un melange 
comprenant du collagene est decrit dans l f article de D. HERBAGE "Les 
25 collagenes - Nouveautes Dermatologiques 4 - pages 76 a 78. 1985. 

II peut etre envisage de tapisser prealablement les logements 2 
et 2 ! avec une premiere couche de treillis de titane ; selon une 
variante ces logements peuvent etre revetus d'une couche de quelques 
microns d 1 hydroxyapatite non resorbable deposee en phase gazeuse ; 
30 cette couche presente une adherence superieure a celles realisees par 
torche a plasma et permet d'ameliorer encore la liaison 
physico-chimique avec 1 ' os . 

La figure 4 illustre un autre exemple de procede de mise en 
oeuvre du mater iau selon 1' invention a titre de revetement. On 
35 applique pour cela dans la cavite 2 plusieurs couches de treillis de 
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titane superposees 21, 22, 23 et on fixe le treillis 4 comme 
precedemment a l f aide des anneaux 5 et 6, On surmoule ensuite 
1' ensemble des treillis avec le melange 20 decrit plus haut qui 
s'infiltre dans les mailles des treillis. On effectue ensuite la 
5 congelation et la lyophilisation. On remarque que le revetement ainsi 
obtenu est legerement bombe vis-a— vis de la surface de la tige 
f emorale 1 . 

Selon une autre yariante non illustree, les treillis sont fixes 
sur la surface de 1 ! implant, la forme de cet implant ne permettant pas 
10 d'y pre voir une cavite. 

Bien entendu l f invention n'est pas limitee au mode de 
realisation qui vient d'etre decrit, aussi bien au niveau de la 
composition du materiau selon 1 ' invention qu'au niveau de son 
utilisation, Le materiau selon 1' invention peut etre mis en peuvre 
15 dans de nombreux types d' implants, notamment les cotyles, les 
protheses de genoux, les protheses dentaires 
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RE VEND IC AT IONS 

1/ Material! composite pour implant osseux, caracterise par le fait 
qu'il comporte au moins une couche de treillis metallique souple sur 
lequel est surmoule , congele puis lyophilise un melange comprenant au 
5 moins du collagene et au moins un phosphate de calcium. 

2/ Materiau composite pour implant osseux selon la revendication 1, 
caracterise par le fait que ledit phosphate de calcium est choisi en 
fonction de sa vitesse de resorption. 

3/ Materiau composite pour implant osseux selon l'une des revendi- 
10 cations 1 et 2, caracterise par le fait que ledit phosphate de calcium 
est fritte. 

4/ Materiau composite pour implant osseux selon la revendication 1, 

caracterise par le fait qu'il comporte du phosphate tricalcique 

resorbable et de 1 ' hydroyapatite non resorbable- 
15 5/ Materiau composite pour implant osseux selon l f une des revendi- 

cations precedentes, caracterise par le fait que ledit melange 

comporte en outre au moins. un principe actif, tel qu'un antibiotique , 

un antimitotique , ou un facteur de croissance. 

6/ Materiau composite pour implant osseux selon l'une des 
20 revendications precedentes, caracterise par le fait que le materiau 

dudit treillis est choisi parmi le titane, le tantale, le niobium. 

7/ Materiau composite pour implant osseux selon l'une des 

revendications precedentes, caracterise par le fait que ledit treillis 

est en metal deploye ou tisse . 
25 8/ Materiau composite pour implant osseux selon l'une des 

revendication precedentes, caracterise par le fait qu'il comporte 

plusieurs couches de treillis disposees parallelement les unes aux 

autres • 

9/ Materiau composite pour implant osseux selon la revendication 8, 
30 caracterise par le fait que lesdits treillis sont croises a 45° ou a 
90° . 

10/ Application du materiau composite selon l'une des revendications 
precedentes, comme insert dans un implant osseux. 

11/ Application selon la revendication 10, caracterisee par le fait 
3 5 que ledit insert et ledit implant sont munis au moins partiellement 
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d'un surmoulage en un compose comprenant au moins du collagene. 
12/ Procede de mise en oeuvre du materiau selon l f une des 
revendication 1 a 9, comme revetement d'un implant prothetique, 
caracterise par le fait que 1 ' on fixe au moins une desdites couches 
treillis sur ledit implant, que l'on realise le surmoulage dudit 
melange et que l'on effectue ensuite la congelation et la 
lyophilisation. 
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